Notice - Version DE SOLIGENTAL 3000 UI/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Soligental 3000 I.E./ml Augentropfen, Losung

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff(e):
GENLAMICINL ....viievieciie ettt et e e e eree e eas 3000 L.E.
(als Gentamicinsulfat)

Sonstige Bestandteile:
Dinatriumedetat 5mg
4-Hydroxybenzoesdure 0,90 mg

Sterile wéssrige Losung.
Gelbliche bis gelbgriine Losung.
3. Zieltierart(en)

Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Bei Hunden und Katzen:
Behandlung bakterieller Konjunktivitis und Keratokonjunktivitis verursacht durch Gentamicin-
empfindliche Keime. Die Empfindlichkeit ist durch ein Antibiogramm abzukldren.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder andere Aminoglykoside oder
einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Um eine Kontamination der Losung zu vermeiden, ist das Behéltnis nach der Anwendung wieder zu

verschlieBen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Aminoglykoside sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Nach der Anwendung Hénde waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Gentamicin passiert die Plazentaschranke und kann deshalb toxische Effekte beim Foetus hervorrufen,
wenn das Muttertier sehr hohe Dosen erhélt. Das Tierarzneimittel ist eine ophthalmische Losung und
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die systemische Absorption von Gentamicin ist zu vernachlassigen. Deshalb kann das Tierarzneimittel
wihrend Tréachtigkeit und Laktation verwendet werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung kann die Regeneration der Kornea verzogert sein.

7. Nebenwirkungen

Katze und Hund:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelten Tiere):

Reaktion an der Applikationsstelle (Reizung der Bindehaut) !

! Zu Beginn der Behandlung sehr leicht, immer voriibergehend und ohne spezifische Behandlung
spontan abklingend.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden.

Mail: adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Anwendung am Auge.

900 L.E. Gentamicin pro Tag wahrend 8 Tagen, entsprechend 2 Tropfen 3mal pro Tag iiber 8 Tage.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Losung entsprechend der Dosierungsempfehlung in den unteren Bindehautsack eintréufeln.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 15 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung
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Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V210953

Umkarton mit 1 x 5 ml Mehrdosenflasche.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Januar 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros
FRANKREICH

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros
FRANKREICH

oder

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada Terrassa
08228 Barcelona

SPANIEN

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4
BE-3001 Leuven
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Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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